NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RIMADYL 50 mg/ml gvécipo didAvpa, Cattle.

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e ml mepiéyet:
APUGTIKA GVGTOTIKG:
Carprofen 50mg

"Exodoyo.:

oroTiki] 60vOgo EKOOY OV Kol ALV
GUGTUTIKAV

ocoTtikn ovvOeon av oL AIANPOPOPiES AVTEG
gival oNUOvTIKES Y10 TN 66T LOP1} Y101 TOV
KTNVWWTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOI6VTOG

Ethanol (96%) 0.1 ml
Benzyl Alcohol 10 mg
Macrogol 400

Poloxamer 188

Ethanolamine

Water for injections

ALOWYEG, amaAoD OVOLYTOL KITPIVOL YPOUOTOS SIEAVLLAL.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
3.1 Eion loov

Booeon.

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsielg Yo kaOg gidog Lmov

To KINVIATPIKO PAPUAKEVTIKO TPOIOV EVOEIKVITOL ETIKOVPIKA UE TNV avTIKpoPlokn Oepameia, yio va
LEUDOEL TO. KMVIKG CUUTTOUOTO O€ TEPITTOCELS 0&eiog AOIH®MENG TOV OVATVELSTIKOD GUGTILATOG Kot

oelog LaoTiTdoag oty ayeAdda.

3.3 Avrtevoeileig

Na pn ypnoponoteitan oe {do oL TAGYOLY OO KAPSLOKT, NAATIKY 1) VEPPIKT AVETAPKELA.

Na un ypnowonoteiton 6€ (o TOL TAPOVOIALOVY EAKN 1 ULLOPPAYIEG TOV YOGTPEVIEPIKOD COANVAL.
Na pn ypnowonoteitan o€ {d0 TOL TOPOVSIALOVY AUOTOAOYIKEG HVOKPAGIES.

Noa pn xpnoyonoleitarl o€ mepinTmon vrepevUcOnciag 6To dPacTIKO GLGTATIKO 1| 68 KATO0 0md TU

£Kkdoy0L.
3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

Koapia.

3.5 Idwitepeg mpopuraters katd tn ypron



Idwitepeg TpoLAGEELS Yot TV ac@aAn xprion ota £idn (omv:

Amopuyete TN XpNoN 6€ KAOE apLINTOUEVO, VTOOYKOLUKO 1) VTOTAGIKO {0 KaBdC vdpyetl Kivovuvog
ALENUEVNC VEQPOTOEIKOTNTOG,.

H tavtoypovn xopriynon SuvnTikd ve@potoSikadv gappuikmy Bo Tpénel va oamopevyeTaL.

Mnyv vepPaivete tn cuvictdpevn d0or 1 T d1dpKel, TG Depomeiog.

Mnv yopnyeite dAlo MEAD (un otepOEdN AVILPAEYHOVAOIN) TAVTOYPOVA 1] AV dEV TEPAGOLV 24 MPEG
oamd v terevtaia yoprynon.

Kobog n Bepomeio pe MEAD ( un o1EpOEdN OVTIPAEYUOV®DOTN) UTopel Vo GuvodeDETOL OO
YOOTPEVTEPIKT 1] VEQPIKT] SUCGAEITOVPYIO, 1) CUUTANPOUATIKY Bepameia pe vVYpd TpEmel va, AapfaveTat
VoY €01KA Katd T Oepaneio ¢ o&eiog paotitidag.

Idwitepeg TpoLAGEELS Tov wpémet va. AouBdvoval omrd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPoioV og {da::

H xopmpopévn, 6mwg kot Alo MEAD, £yel deiel og epyaotnplokéc LEAETES, OTL UTOpPEL va TPOKAAETEL
mhovn potosvaicncio. AmoQOYETE TNV ETAPT TOL KTNVIATPIKOD QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG UE TO
déppa. Eav autd cvpPet, Oo mpénet vo mAovete auécmg Tig TEPLOYEG LE TIG omoieg €xel EpBel oe emapn
TO TPOIOV.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Booegidn:

Mo\ ondvia Avtidpaon oto onueio g éveong'

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {ma,
CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV):

Topoducr

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTKO OVTUTPOCMTO
ToV gite otV €Bvikn appddio apyn LECH TOL EBVIKOD GLOTHLATOS OVAPOPAG. AvatpéETe GTO PUAAO
001 YL®Y YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLYO GTOLYEIN, EXKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorovyio | TNV @oTOKiA

Konon:

H aoc@dielo Tov KTNVIATPIKOD QOPUAKELTIKOD TPOTOVTOG dev £xel amoderydel katd TN JdpKelo Tng
KOTOMG.

To mpoidév va yopnyeitar POVOV GOUPOVO LE TNV EKTIUNON OQEAOVC-KIVOUVOL amd Tov vrehivvo
KTNnviatpo.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAANAETIOPOONG

Onwg kol aAia MEAD 1 kapmpo@évn dev TPEMEL VA YOPNYEITAL TOVTOXPOVO HE GAAO KTNVIATPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV NG Katnyopiag Tov MEAD 1| TV YAVKOKOPTIKOEOMV.



Ta MZA®D Jdecupevoviar oe peydrlo Pabud pe 11c TpTEivEG TOL TAACUATOG KOl HTOPEL v
avtayovifovtar pe GAAa @dppoka mov deopevovtal o peydAo Pabud, £tol dote M TOVTOYPOVN
YOPNYNON VO, UTOPEL VO 00N YNOEL GE TOEIKES EMOPACELS.

Qc16060, KATA TN SLAPKELD KAVIKOV HEAETOV 0T POOEWN ¥PNOILOTOMONKOV TEGGEPLS SLOPOPETIKES
KaTNYopiec avTiPloTIKOV YmpPic YVOGTEG OAANAETIOPAGELG: LOKPOAISIN, TETPAKVKAIVES, KEQAAOGTOPIVEG
KOl EVIOYVUEVES TEVIKIAIVEG.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia

Y7modopia 1 evoopAEPLa ypriom.

Mio vodopla 1 evooeAéPia éveon pe docoroyia 1,4 mg kaprpoeévnc/kg 6.p., (1ml/35kg) dmag, oe
cuvdvacud pe TV KatdAAAN avtipikpofiaxn Bepaneio.

Koatd ™ Bepaneio opadov {owv, yproiponomote o ferova avappdenong Yo TNV omopuyn LeEYEAov
Babpod drdTpnong Tov TOUOTOC.

O péyrotog apBpog tov datproenv mpénet va, tepropiletar o€ 20.

3.10 XvoprtOpote vVIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETMOTICNG KOl AVTIO0TO)

Ye KMvikéc peréteg, oev avapépOnkav avemBounto onueio petd omd evooeAEPia kol vrTodopla
YopNyNon €m¢ Kol 5 POpEG TNG GLVIGTAOUEVNG dOOTC.

Agv VTLAPYEL GLYKEKPIUEVO OVTIOOTO EVOVTIOV TNG VIEPSOCING LE KOPTPOPEVT, oAl Ba mpémel va
€QOpUOLETOL M YEVIKT LOGTNPIKTIKN Bepameion mTov e@apuoleTol 6TV KAWVIKN VTEPOOGOAOYID TMV
MZA®.

3.11 Ewowkoi mepropiopoi yproneg Kon £101KES oLVONKES YpioNS, cvpmepriapnfavopsévev
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] AVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITAPUGITIKAOV KTIVIOTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLVENS OVTOYMS

Agv 1oVt

3.12 Xpodvor avapovig

Kpéag kat edddipot 1otoi : 21 nuépec

T'éAia : Mnoév nuépeg

4. DOAPMAKOAOTTKEX ITIAHPO®OPIEXZ

4.1 Koodkdég ATCvet: QMOTAEI]

4.2 @oppoKodVVEUIKI

H xoprmpopévn avikel otnv opdda TV 2-0pLAOTPOTIOVIK®V 0LV TV U1 OTEPOEODV
avTIPAEYLOVOO®V Quppakoy (MZAD) kot £XEL AVTIPAEYHLOVMON, VOAYNTIKT KOL OVTITUPETIKT dpaom..

H xaprpoeévn, dnwg kot ta mepiocdtepo MEAD, ivar avactoréag Tov eviOHOV KLKAo-0Evyevaon,
TOV apaydovikod 0&€og. 6TdG0, 1 OVOGTOAN TNG GVVOEST TPOSTUYAOVIIVIIG ammd TNV KOPTPOPEVT,
glval TOAY WIKPN G€ GYEoN UE TNV AVTIPAEYUOVOON KOl avoAynTiKn ¢ dpdon. O axpifig tpdmog
dpdiong dev eivar EekdBapoc.

Meléteg €xovv Oei&el OTL 1 KOPTPOPEVT EYEL IOYLPT] OVTITVPETIKY OPACT] KOl UEIDOVEL ONUOVTIKA TN
QAEYLOVAOON avTIOPOOT] OTOV TVELUOVIKO 10TO Of TEPIMTOOCELS 0o&giag, EUMOPETNG AOUMOOVG
OVOTTVEVOTIKNG VOGOV oTa foosdr|. Medéteg o fooctdn| oTic omoieg £xel TpokAnOel mepapatikd ofeio



pootitida, Exovv 0gi&el 0TL 1 EVOOPAEPLO YOPYNOT KAPTPOPEVIG £XEL LOYVPT] AVIUTLPETIKY OPACT) Kot
BeAtimvel Tov kapdiokd puOuod Kot T Asttovpyia TG LEYAANG KOWATAG.

4.3 DoppoKoKIVTIKY

Amoppogpnon: Metd omd pia vrodopla docn tov 1,4 mg kaprpopévng/kg 1 LYot CLYKEVTP®GT GTO
midopa ( Cmax ) tov 15,4 pg/ml emtevydnie petd amd 7 - 19 opeg (Tmax).

Koatavoun: Ot vynAdTepeg CLYKEVIPOGELS KOPTPOPEVNG OVELPICKOVTAL OTN YOA Kol GTO TAAGHO Kot
7EP1ocOTEPO 0O TO 98% NG KAPTPOPEVNG DEGUEVETAL OTIG TPWTEIVEG TOV TAAGHOTOG. H Kopmpopévn
KOTOVEUETOL KAAG GTOVG 10TOVC, LE TIG LEYUADTEPES CLYKEVIPMGELG VO fpioKOoVTaLl GTOVS VEQPPOVS Kol
TO Nmap, akoAovBel 0 MmdING Kot 0 PViKdS 16TOG.

MetofoMopog: H kapmpopévn (untpikn évoon) gival To KHplo GLGTATIKO G OAOVG TOVG IGTOVG,.

H xoaprpogévn (untpkn évaoon) petaforiletar apyd kvping péow vdpoEuMmong Tov daKTLAioL,
vopoévAinong otov a-avipaka kot pEcm oVlevéng g opuddag KapPo&vAkoh 0&E0G e YAVKOLPOVIKO
0&0. O petaforitng pe v vopo&uiiopévn opdda ot Béon 8 kon n pn petofoicbeico KapTpoPivn
Kuplapyovv ota kompava. To detypota YoANg amoteAovvTol amd GLLELYUEVT KAPTPOPEVT).

Amékkpion: H xoaprmpopévn  €xel ypovo muiceag (ong oto mAdoue 70 dpeg. H xopmpoeévn
amoPAAAETAL KUPIWG GTO KOTPOVEL, VITOOEIKVDOVTOG OTL 1] EKKPLOT TNG YOANG TTailel onpavTiKd poAo.

5. ®PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® EMAelyYNG PEAETOV AoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOUELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKG QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

5.2 Awpkewa ong

Awgpketo CONG TOV KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG COLP®VO LE TN GLOKELOGTO TOANONG: 3
xpoVIOL.

Avdpxera {ong LeTd To TPOTO Avorya TG OTOEIDOOVS GUOKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTE TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na un evidccetol oe Ogppokpacio peyolvtepn tov 30°C.
Na puAdooetal TNy eEOTEPIKT] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL ATO TO PG,

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNG GTOLYELDIOVS GVGKEVUGING

Xaptivo Kouti o TEPLEYEL £va YLAAvVo QlaAidto (Tomov 1) ToAlamidv d6cemv Tv 50 ml, 100 ml 7 250
ml, cppaylopuévo HE €ANOTIKO TTOUA PpopofovTOAIOL, TO 0MOi0 KOAOTTETOL OO £V TTLYWOTO
OAOVLUVEVIO COPAYICLLA.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 E1dwkég mpo@uhaEels amdppyng vog U yPNGLROTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TTO T1] YPIGT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.

XPpNOHOTOMOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPIYT LT YPNOLLOTOINOEVT®OV
KTNVIITPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAADV DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Ol TN (P1OT) TOVG



GULPOVA LLE TIC TOTIKEG AOITNOELG KO PLe TUYXOV EBVIKA CLGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
ZOETIS HELLAS S.A.
7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EAMGSa: 46909 /12-06-2013/K-0111808
Konpoc: CY00179V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

EAAGda: 30/06/2003
Kvmpog: 24/02/2009

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

05/2025
10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yoprnyeitar LOVOV L KINVIOTPIKT GLVTOYT.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidV gival d1afécieg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



